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La nuova direttiva PED 2014/68/UE

CONFORMANDO

E’ stata pubblicata nella Gazzetta Ufficiale dell'Unione Europea la Direttiva del Parlamento Europeo e
del Consiglio del 15 maggio 2014, che riguarda I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri
relative alla messa a disposizione sul mercato di attrezzature a pressione.

La nuova direttiva PED 2014/68/UE ha sostituito la vecchia direttiva 97/23/CE, (abrogata dal 18 luglio
2016) in vigore per le parti legate al Regolamento CE 1272/2008 Art. 13 dal 1° giugno 2015.

| 'applicazione della nuova Direttiva e obbligatoria dal 19 luglio 2016.

Decreto legislativo 15 febbraio 2016, n. 26

Attuazione della direttiva 2014/68/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014,
concernente I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relativa alla messa a disposizione
sul mercato di attrezzature a pressione (rifusione). (16G00034)

iIn Gazzetta Ufficiale del 4 marzo 2016, n. 53 Vigente al: 19-3-2016
| certificati emessi secondo la vecchia Direttiva 97/23/CE rimarranno validi con le modalita indicate
nella nuova Direttiva.
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Obblighi del Fabbricante, compiti e responsabilita

| soggetti coinvolti nella direttiva PED

Il fabbricante

Il fabbricante, stabilito nella Comunita o al suo esterno, e cioe provvisto o0 meno di sede sociale
registrata in uno Stato membro, e il responsabile della progettazione e della fabbricazione di un
prodotto contemplato dalla direttiva, in vista della sua immissione sul mercato comunitario.

Il fabbricante puo utilizzare elementi o0 componenti esterni per la costituzione del prodotto, senza
peraltro perdere la qualita di fabbricante.

Il fabbricante si assume la responsabilita di seguire 'attestazione della conformita del prodotto, di
elaborare la dichiarazione di conformita e di apporre la marcatura CE.

Il fabbricante puo designare un mandatario che dovra necessariamente essere stabilito nella
Comunita per agire in nome del fabbricante.



Obblighi del Fabbricante, compiti e responsabilita
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| soggetti coinvolti nella direttiva PED

Rappresentanti Autorizzati « in precedenza Il mandatario»

E considerato mandatario colui che, designato personalmente dal fabbricante, agisce in nome e
per conto di quest'ultimo. Cio che concerne gli obblighi previsti dalla direttiva, ossia le procedure di
valutazione di conformita, la marcatura CE e la dichiarazione CE di conformita, gli e affidato per
mandato dal fabbricante. || mandatario deve essere necessariamente stabilito nel Area Economica
Europea.



- Obblighi del Fabbricante, compiti e responsabilita

| soggetti coinvolti nella direttiva PED

L’'importatore

L'importatore e colui che immette sul mercato comunitario un prodotto contemplato dalla
direttiva, proveniente da un paese terzo.

Rispetto al mandatario, I'importatore non ha alcun legame privilegiato con il fabbricante di un
paese terzo, ovvero non facente parte della Comunita europea.

Quando né il fabbricante né il suo mandatario siano stabiliti nella Comunita, I'importatore puo
essere considerato responsabile dellimmissione sul mercato del prodotto che importa. A tale
titolo, I'importatore deve tenere a disposizione delle autorita di controllo il fascicolo tecnico di
costruzione e la dichiarazione di conformita del fabbricante.
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Obblighi del Fabbricante, compiti e responsabilita

| soggetti coinvolti nella direttiva PED

Distributori (nuovo figura)

Il Distributore e colui che immette sul mercato comunitario un prodotto contemplato dalla direttiva,
Il distributore verifica che le attrezzature in pressione rechino la marcatura CE, siano
accompagnati dalla documentazione necessaria nonché le istruzioni e dalle informazioni sulla
sicurezza a norma dell’ Allegato | in lingua facilmente comprensibile dai consumatori e dagl’ altri

utilizzatori.

Il Distributore che ritiene o ha ragione di ritenere che le attrezzature a pressione o gli insiemi non
siano conformi ai sensi dei requisiti essenziali di sicurezza di cui all’ Allegato | non |i immette sul
mercato fin quando non siano stati resi conformi. Qualora le attrezzature a pressione o |’ insieme
presentino un rischio, il distributore ne informa il fabbricante o I' importatore e le autorita di
vigilanza del mercato.




Obblighi del Fabbricante, compiti e responsabilita
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| soggetti coinvolti nella Nuova direttiva PED

Casi in cui gli obblighi del Fabbricante si applicano agl’importatori e ai distributori

Un importatore o distributore e ritenuto fabbricante ai fini della presente direttiva ed € soggetto agli
obblighi del fabbricante quando immette sul mercato un attrezzatura a pressione o insieme con |l
proprio nome o marchio commerciale o modifica un’attrezzatura a pressione o0 un insieme gia

iImmesso sul mercato in modo tale da poterne condizionare la conformita alle prescrizioni della
presente direttiva.



Obblighi del Fabbricante, compiti e responsabilita
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| soggetti coinvolti nella direttiva PED

Gli Operatori Economici

Gli operatori economici indicano alle autorita di vigilanza che ne facciano richiesta:

A) Qualsiasi operatore economico che abbia fornito loro attrezzature a pressione o insieme.

B) Qualsiasi operatore economico a cui abbiano fornito attrezzature a pressione o insieme.

Le informazioni di cui sopra devono essere disponibili per 10 anni dal momento in cui siano stati

fornite o ricevute attrezzature o insiemi a pressione.

Registro legale



Obblighi del Fabbricante, compiti e responsabilita
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| soggetti coinvolti nella direttiva PED

Gli Organismi notificati

L'Organismo notificato e una organizzazione tecnica semi ufficiale o privata autorizzata da uno
Stato membro sia per I'approvazione che per la sorveglianza del sistema di assicurazione di
gualita del fabbricante o per la ispezione diretta del prodotto.

Un Organismo puo essere notificato se possiede i requisiti riportati nell’Allegato IV della PED. Le
autorita dei singoli Stati membri notificano alla Commissione e agli altri Stati della UE questi
Organismi, scelti tra quelli che sono considerati tecnicamente competenti.



Obblighi del Fabbricante, compiti e responsabilita
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| soggetti coinvolti nella direttiva PED

Le Entita terze riconosciute

Le entita terze possono essere riconosciute dagli Stati membri per lo svolgimento dei compiti
previsti ai paragrafi 3.1.2 e 3.1.3 dell’Allegato | della direttiva (che riguardano rispettivamente le
giunzioni e le prove non distruttive) se soddisfano i requisiti dell’Allegato IV della direttiva stessa.
La Commissione pubblica nella Gazzetta ufficiale delle Comunita europee l'elenco delle entita
terze riconosciute in cui figurano i compiti per i quali esse sono state riconosciute.



Obblighi del Fabbricante, compiti e responsabilita

| soggetti coinvolti nella direttiva PED

L’'lspettorato degli utilizzatori

Gli Ispettorati degli utilizzatori sono designati dagli Stati membri in base ai criteri stabiliti
nell’Allegato V della direttiva.

Gli Ispettorati lavorano esclusivamente per il gruppo di cui fanno parte utilizzando per le
procedure di valutazione di conformita i moduli A2, C2, F e G descritti allAllegato Il della
direttiva.

Le attrezzature a pressione e gli insiemi valutati da un ispettorato degli utilizzatori non possono
recare la marcatura CE.



Direttiva PED - 2014/68/UE

L'Importatore e il Distributore, prima dellimmissione sul mercato, sono tenuti a verificare che |
Fabbricante abbia sequito I'appropriata procedura di valutazione della conformita (art. 14) e devono
accertarsi che Il Fabbricante abbia realizzato la Documentazione Tecnica.

E’ previsto un “controllo interno della produzione” da parte del Fabbricante.

Il Fabbricante cioe, si accerta e dichiara (sotto la sua esclusiva responsabilita) che 'attrezzatura
a pressione Interessata soddisfa i requisiti della Direttiva.

Il primo obbligo del Fabbricante e I'elaborazione della Documentazione Tecnica.

Tale documentazione, oltre a consentire di valutare la conformita dell’attrezzatura a pressione ai
requisiti pertinenti, deve includere un’analisi e una valutazione adeguate dei rischi.

Solo al termine della stesura della documentazione tecnica il Fabbricante puo redigere la
Dichiarazione di conformita UE e apporre la marcatura CE.



Direttiva PED - 2014/68/UE
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Il fabbricante ha lI'obbligo di “analizzare i pericoli e i rischi per individuare quelli connessi con
la sua attrezzatura a causa della pressione e deve quindi progettarla e costruirla tenendo conto
della sua analisi...” (All. I Requisiti Essenziali di Sicurezza)

L’Analisi dei pericoli non e piu considerata sufficiente, ad essa il Fabbricante dovra accostare
I’Analisi e valutazione dei rischi (quantitativa e probabilistica).



- Classificazione delle attrezzature a pressione
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Procedimento

La classificazione e funzione delle seguenti variabili:

- Tipo di attrezzatura >>>> Vessel, Piping, Accessories

- Natura del fluido >>>> Pericoloso, Non Pericoloso
- Stato fisico del fluido >>>> Gas, Liquido
- Design Pressure >>>> Ps

- Volume o dimensione nominale >>>> V or DN



Esclusione particolare : Articolo 4 § 3
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Direttiva 97/23/CE Articolo 3 comma 3 Requisiti tecnici

Le attrezzature a pressione e/o gli insiemi aventi caratteristiche inferiori o pari ai limiti fissati
rispettivamente ai punti 1.1, 1.2 e 1.3 e al punto 2 devono essere progettati e fabbricati secondo
una corretta prassi costruttiva in uso in uno degli Stati membri che assicuri la sicurezza di
utilizzazione. Le attrezzature a pressione e/o gli insiemi devono essere corredati di sufficienti
Istruzioni per l'uso e recare marcature che consentano di individuare il fabbricante o il suo
mandatario stabilito nella Comunita. Tali attrezzature e/o insiemi non devono recare la marcatura
CE di cui all'articolo 15.

Direttiva 2014/68/UE Articolo 4 comma 3 Requisiti tecnici

Le attrezzature a pressione e gli insiemi aventi caratteristiche inferiori o pari ai limiti fissati
rispettivamente al paragrafo 1, lettere a), b) e c) e al paragrafo 2 devono essere progettati e
fabbricati secondo una corretta prassi costruttiva in uso in uno degli Stati membri che assicuri la
sicurezza di utilizzazione. Le attrezzature a pressione e gli insiemi devono essere corredati di
sufficienti istruzioni per l'uso.



= Classificazione delle attrezzature a pressione
CONFORMANDO Esclusione particolare : Articolo 4 § 3

In questo caso le attrezzature a pressione e/o gli insiemi:

v' devono essere progettati e fabbricati secondo una
corretta prassi costruttiva

v' devono essere corredati di istruzioni per | 'uso e recare
marcature che consentano di individuare il fabbricante

v" non devono ottemperare i requisiti essenziali

N

non devono recare la marcatura CE

v' godono del beneficio del libera circolazione



Procedure di valutazione della conformita

Il fabbricante deve assoggettare il proprio prodotto ad una Procedura di Valutazione della
Conformita potendo scegliere tra diverse possibilita nel contesto della categoria di rischio in cui
ricade lo stesso o di una superiore.

Queste procedure prendono il nome di Moduli.

Questi Moduli identificano compiti e responsabilita sia per il fabbricante sia per I'organismo
notificato.

Tali compiti e responsabilita variano al variare della categoria di rischio.



Z

—

— Procedure di valutazione della conformita Come Cambiano | MODULI
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CATEGORIE MODULI

Direttiva 97/23/CE

G H1

Ma come si sceglie il modulo... ?

CATEGORIE MODULI

| El

Direttiva 2014/68/UE

\% B+D B+F G H1
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Procedure di valutazione della conformita GUIDA ALLA SCELTA DEL MODULO

=
CONFORMANDO
) PRODOTTO "DI SERIE" PRODOTTO "SINGOLQO"
CATEGORIE | &
Senza SGQ Con SGQ Senza SGQ Con SGQ
| P
F A A A A
|

IV

P - progettazione F -fabbricazione

Direttiva 2014/68/UE



GUIDA ALLA SCELTA DEL MODULO
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Moduli per Categoria Ill
B (tipo di progetto) + D;
B (tipo di progetto) + F;
B (tipo di produzione) + E;
B (tipo di produzione) + C2;
H
. . Ex. Be Bl
Moduli per Categoria IV
B (tipo di produzione) + D;
B (tipo di produzione) + F;
G;
H1

Nota: Esame UE del tipo — tipo di produzione Esame UE del tipo — tipo di progetto
NoBo.verifica e certifica NoBo. verifica e attesta



GUIDA ALLA SCELTA DEL MODULO
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Esame UE del tipo — tipo di produzione

L'esame UE del tipo — tipo di produzione — e la parte di una procedura di valutazione della
conformita con cui un organismo notificato esamina il progetto tecnico dell’attrezzatura a
pressione, nonché verifica e certifica che il progetto tecnico di tale attrezzatura a pressione
rispetta le prescrizioni della presente direttiva.

— consiste In una valutazione delladeguatezza del progetto tecnico dell'attrezzatura a
pressione, effettuata esaminando la documentazione tecnica e la documentazione probatoria di
cui al punto 3, unitamente all’lesame di un campione, rappresentativo della produzione
prevista, dell’attrezzatura a pressione finita.



= GUIDA ALLA SCELTA DEL MODULO
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Esame UE del tipo — tipo di progetto

L'esame UE del tipo — tipo di progetto — € la parte di una procedura di valutazione della
conformita in cui 'organismo notificato esamina il progetto tecnico dell’attrezzatura a pressione
nonché verifica e attesta che tale progetto soddisfa i requisiti della presente direttiva.

— consiste in una valutazione dell'adeguatezza del progetto tecnico dell’attrezzatura a pressione,
effettuata esaminando la documentazione tecnica e la documentazione probatoria di cui al punto
3, senza I’esame di campioni.

Il metodo sperimentale di progettazione di cui al punto 2.2.4 dell’allegato | non puo essere
usato nell’ambito di questo modulo.



| Aspetti applicativi LA MARCATURA

O O
-@- Bologna = 2016
N.F.° 00001 Descrizione...
PS 330 Bar TS -40°C/ 280°C
PT 500 Bar
FLUIDO GRUPPO 2
o C € XXXX O




= Aspettiapplicativi Articolo 17 Dichiarazione di conformita UE

CONFORMANDO

v’ La dichiarazione di conformita UE attesta il rispetto dei requisiti essenziali di sicurezza di cui
all’allegato I.

v' La dichiarazione di conformita UE ha la struttura tipo di cui all’allegato IV, contiene gli elementi
specificati nelle pertinenti procedure di valutazione della conformita di cui all’allegato Il della
presente direttiva ed e continuamente aggiornata.

La dichiarazione di conformita UE e tradotta nella lingua o nelle lingue richieste dallo Stato membro
nel quale I'attrezzatura a pressione o l'insieme viene immesso 0 messo a disposizione sul mercato.

v Se alle attrezzature a pressione o agli insiemi si applicano piu atti del’Unione che prescrivono
una dichiarazione di conformita UE , viene compilata un’unica dichiarazione di conformita UE in
rapporto a tutti questi atti dell’Unione.

v La dichiarazione di conformita UE contiene gli estremi degli atti del’Unione, compresi i
riferimenti della loro pubblicazione.

v Con la dichiarazione di conformita UE il fabbricante si assume la responsabilita della conformita
dell’attrezzatura a pressione o dell'insieme ai requisiti stabiliti dalla presente direttiva.



" Aspetti applicativi Dichiarazione di Conformita UE
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1. Attrezzatura a pressione o insieme (numero di prodotto, di tipo, di lotto, o di serie):

2. Nome e indirizzo del fabbricante e, laddove applicabile, del suo rappresentante autori¥ato:

3. La presente dichiarazione di conformita € rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del Rbbricante.
4. Oggetto della dichiarazione (identificazione dell’attrezzatura a pressione o dell’insieme ch§ne
consenta la rintracciabilita.

Essa pud comprendere un’immagine, laddove necessario per I'identificazione dell’attrezzatura a
pressione o dell’insieme):

— descrizione dell’attrezzatura a pressione o dell’insieme,

— procedura di valutazione di conformita utilizzata,

— per gli insiemi, descrizione delle attrezzature a pressione che li compongono, nonché delle
procedure di valutazione di conformita utilizzate.

5. Loggetto della dichiarazione di cui sopra e conforme alla pertinente normativa di armonizzazione
dell’Unione:

6. Riferimento alle pertinenti norme armonizzate utilizzate o alle altre specifiche tecniche in relazione
alle quali e dichiarata la conformita:

7. Eventualmente, il nome, l'indirizzo e il numero dell’organismo notificato che ha effettuato la
valutazione di conformita e il numero del certificato rilasciato, nonché un riferimento al certificato di
esame UE del tipo - tipo di produzione, certificato di esame UE del tipo, tipo di progetto, certificato di
esame UE del progetto o certificato di conformita.

8. Informazioni supplementari:

Firmato a nome e per conto di:

(luogo e data del rilascio):

(nome e cognome, funzione) (firma):

(eventualmente, identificazione del firmatario che ha la delega del fabbricante o del suo
rappresentante autorizzato)




= Aspetti applicativi IL FASCICOLO TECNICO

CONFORMANDO

SCOPO: dimostrare la conformita di un prodotto requisiti essenziali della PED
SEZIONI:

- DESCRIZIONE PRODOTTO - ANALISI DEI RISCHI

- CALCOLI E DISEGNI - PROCEDURE DI FABBRICAZIONE

- INSPECTION PLAN - QUALIFICHE

- TEST REPORTS - CERTIFICATI MATERIALI & PMA

- MANUALE D’USO - DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE
- TARGA DATI

- CHECK LIST DEGLI ESR



=—
CONFORMANDO

La Certificazione PED per i produttori di Attrezzature e Insiemi in Pressione

Per approfondire il percorso di implementazione di Fascicoli Tecnici ai sensi della
Direttiva PED — 2014/68/UE ai fini della Marcatura CE Obbligatoria per le
attrezzature e Insiemi in pressione contattaci....

...Grazie per la vostra attenzione ....

http://mww.conformando.it

Link Social:
@Conformando_

i, @Conformando



La nostra Mission:

rappresentanza: rappresentare ed essere primario riferimento culturale per i soggetti del settore dei Sistemi di
Gestione Qualita Aziendale, prove di laboratorio e Certificazione di Prodotto, fornendo loro ogni supporto nelle
proprie attivita di progettazione, implementazione e sorveglianza dei suddetti Sistemi;

supporto agli operatori: predisporre strumenti a supporto degli operatori per I'ottenimento del riconoscimento
(Certificazioni, Accreditamenti, Notifiche Ministeriali, Autorizzazioni, ect) delle professionalita nei settori di
riferimento;

progresso culturale: favorire la diffusione della cultura dei moderni Sistemi di Gestione e conoscenza della
conformita di Prodotto, attraverso la promozione nelle aziende della conoscenza di tali Sistemi e dei piani di
fabbricazione, sotto ogni aspetto, e del ruolo rilevante che essi rivestono, attraverso la condivisione delle Linee
Guide e l'organizzazione di iniziative culturali e professionali miranti a stimolare dibattiti e confronti di opinioni.



<= ConFormando collabora con i maggiori Enti Internazionali per i seguenti
CONFORMANDO SEI'VIZI.'

Ente Notificato per il rilascio della Marcatura CE, con riferimento alla direttiva — Recipienti a pressione

1

Ente Notificato per il rilascio della Marcatura CE, con riferimento al Reg. EU — Prodotto da Costruzione

Entita Terza Riconosciuta per il rilascio delle approvazioni delle modalita operative e del personale incaricato di
realizzare e di controllare le giunzioni permanenti delle parti in pressione, con riferimento alla direttiva — PED

Organismo Notificato per il rilascio di certificazione CE riferimento alla direttiva — Recipienti semplici a
pressione

Organismo Notificato per il rilascio di certificazione CE riferimento alla direttiva — Recipienti a pressione
trasportabili

Organismo Notificato per il rilascio di certificazione CE riferimento alla direttiva— AtEX
Organismo Notificato per il rilascio di certificazione CE riferimento alla direttiva— Macchine

Organismo riconosciuto a rilasciare certificati di accettabilita relativi alle radiografie dei giunti saldati di
tubazioni che attraversano le linee ferroviarie o corrono parallele in prossimita delle stesse

Certificazioni Saldatori Accreditate — Qualifiche Procedimenti di Saldatura e Prove di Laboratorio
Qualificazione e Certificazioni Operatori Addetti al Controllo Non distruttivi ISO9712

Certificati di Sistema Gestione Qualita di saldatura EN 3834/15085/1090

Certificazioni di Sistema Gestione Qualita ISO 9001/14000/18000



